ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Proactive 1,52 mg/ml roztwor na strzyki, kagpiel / aerozol

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:
Substancje czynne:

Jod 1,52 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol
Poloksamer 335
Polisorbat 80

Sodu jodan

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (29%)

Sodu jodek

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (70%)

Guma ksantan

Woda oczyszczona

Czerwono-brazowy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dezynfekcja strzykdw w ramach strategii majgcej na celu zmniejszenie czesto$ci wystgpowania
zapalenia wymienia u bydla w okresie laktacji (profilaktyka zapalenia wymienia).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Obecno$¢ mleka lub zanieczyszczen neutralizuje jod 1 obniza jego aktywnos$¢ oraz skuteczno$c.
Nalezy si¢ upewnic, ze wymig 1 strzyki sg czyste i suche przed nastepnym dojem.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Stosowanie na zranionych strzykach moze powodowac¢ opdznienie gojenia ran. Zaleca si¢
wstrzymanie zabiegéw do momentu, az strzyki zostang wyleczone.

Pozostawi¢ weterynaryjny leczniczy produkt do wyschnigcia, zanim krowy zostang wystawione na
dziatanie deszczu, zimnych lub wietrznych warunkéw pogodowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na jod lub na ktoéragkolwiek z substancji pomocniczych powinny
unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym. Jesli po ekspozycji wystapia objawy,
takie jak wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokazaé lekarzowi ulotke dotaczona do
opakowania oraz etykiete.

Nalezy unika¢ spozycia tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowym spozyciu
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Nie nalezy spozywac positkoéw, pi¢ ani pali¢ tytoniu podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

W przypadku stosowania w postaci rozpylonej nie nalezy pracowa¢ we mgle z rozpylonego produktu.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ tagodne dziatanie draznigce na skore i oczy. Unikac
kontaktu ze skorg i oczami podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Podczas
aplikacji nalezy unika¢ kontaktu z dtonmi lub nosi¢ rekawice ochronne. W przypadku dostania sig¢
weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu nalezy natychmiast przemyc¢ je duza iloscia wody.
Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ na tym opakowaniu.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno stosowac jednoczesnie z innymi srodkami do
dezynfekcji strzykow lub produktami do pielegnacji.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Stosowanie na strzyki.

Dawkowanie: 5 ml na krowe na kazda aplikacje.



Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania w zanurzeniowej lub natryskowe;j
dezynfekcji strzykow po doju maksymalnie dwa razy na dobe.
Czas trwania zabiegu nie jest ograniczony.

Zanurzy¢ kazdy strzyk krowy natychmiast po doju w kubku do zanurzania zawierajacym
nierozcienczony weterynaryjny produkt leczniczy. Mozna rowniez spryskac cate strzyki po kazdym
doju. Oprysk nalezy przeprowadza¢ od spodu strzyku. Upewnic¢ sie, ze strzyk jest zanurzony do trzech
czwartych dlugosci. W razie konieczno$ci uzupetni¢ zawarto$¢ kubka do zanurzania lub pojemnika do
natrysku.

Kubek do zanurzania lub pojemnik do natrysku nalezy opréznia¢ po kazdym doju i umy¢ przed
ponownym uzyciem.

Upewni¢ si¢, ze wymig i strzyki sg czyste i suche przed kazdym dojem.

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy zamarzt, nalezy go rozmrozi¢ w cieptym pomieszczeniu i dobrze
wstrzasna¢ przed uzyciem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy. Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego. Nie
wystepuje znaczne wchianianie.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QDO08AGO03

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest srodkiem antyseptycznym. Substancja czynng tego
weterynaryjnego produktu leczniczego jest wolny jod (czasteczkowy). Mechanizm biobdjczy
prawdopodobnie jest wynikiem reakcji oksydacyjno-redukcyjnej obejmujacej rézne sktadniki Scian
komorkowych, ktore ulegaja nieodwracalnemu przeksztatceniu. Prawdopodobnie jod wykazuje
szczegoblne dziatanie skierowane przeciwko wigzaniom sulfhydrylowym w sktadnikach $cian
komorkowych bakterii. Ten weterynaryjny produkt leczniczy zostat przebadany zgodnie z normami
europejskimi EN 1040 i EN 1656 przeciwko:

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Enterococcus hirae

Proteus vulgaris

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wedlug doniesien w literaturze wchtanianie jodu przez skorg jest znacznie nizsze od poziomow, przy
ktorych mogtoby wystapi¢ dziatanie farmakokinetyczne w organizmie.
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5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, zasadami ani substancjami
redukujacymi.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym oryginalnym pojemniku w pozycji stojace;.
Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Nieprzezroczysta beczka 5, 10, 20, 60 lub 200 litrowa, wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) z zakretka z HDPE. Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé si¢ do ciekow wodnych, poniewaz jod
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DeLaval NV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

